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ент получает скидку на лекарственные препараты (ЛП). При амбу-
латорном  посещении  врача  общей  практики  или  специалиста, 
а  также  при  проведении  диагностических  мероприятий  оплата 
медицинской  помощи  производится  по  прейскуранту  услуг  по-
средством внутренних взаиморасчетов. В стационарных условиях 








нований  (МНН),  относящихся  к  одной  группе  анатомо- 
терапевтическо-химической классификации (АТХ), рассчитывает-
ся  по  специальной  методике  и  пересчитывается  каждый  месяц. 
Также, согласно законодательству некоторых регионов, пациенты 
выплачивают  фиксированную  сумму  за  выписку  рецепта  или 
за количество прописанных препаратов [1,2].
Раз в три года Министерство здравоохранения Италии разраба-




Перечни препаратов / Reimbursement lists
Препараты в Италии могут быть отнесены к двум классам: «А» 
и «С». ЛП класса «А» являются важнейшими препаратами, цена 











of  this  country.  The  Italian  Medicines  Agency  (AIFA)  is  the  national  health  technology  assessment  (HTA)  authority  in  charge  of  the 
reimbursement and formulary-listing. Some regions have established their own HTA institutions to define the reimbursement policy for a 




















тирован широкий бесплатный набор медицинских  услуг  [1].  Си-
стема  здравоохранения  Италии  представлена  тремя  уровнями: 
национальным, региональным и местным. На национальном уров-
не определяются глобальные цели здравоохранения и устанавли-
ваются  законодательные  принципы  работы  системы.  На  регио-
нальном  уровне  проводится  регулирование  и  финансирование 
медицинского обеспечения, а на местном уровне осуществляется 
непосредственно  медицинское  обеспечение  граждан.  Админи-
стративно Италия поделена на 21 регион. При этом система здра-
воохранения характеризуется децентрализацией, в результате ко-
торой  регионы  имеют  значительную  законодательную,  адми- 
нистративную и регуляторную свободу [2]. 
Финансирование здравоохранения / Healthcare funding
Финансирование  здравоохранения  в Италии  происходит  в  ос-





















































































































































































которых  определяется  при  включении  в  систему  возмещения 
и полностью возмещается за счет системы здравоохранения. Сре-
ди  препаратов  класса  А  также  есть  подгруппа  ЛП,  возмещение 
которых осуществляется только по отдельным показаниям. Пре-
параты  класса  «С»  являются  невозмещаемыми,  а  цены  на  них 
не регулируются. В стране есть общепринятое деление ЛП на ре-
цептурные и  безрецептурные препараты,  при  этом  среди безре-
цептурных ЛП дополнительно выделяется группа препаратов, ре-
клама которых запрещена [2].




мости  производится  как  в  амбулаторных,  так  и  в  стационарных 
условиях,  при  этом  возмещению  среди  воспроизведенных  ЛП 
подлежат  только  те,  цена  которых  не  превышает  референтную. 
Законодательно установлено, что данный формуляр пересматри-
вается раз в год, однако если затраты на лекарственное обеспече-
ние  превышают  установленный  порог,  пересмотр  может  прово-















здравоохранения / Value-based healthcare 
Законодательно  установлено,  что  затраты  на  лекарственное 
обеспечение не должны превышать 13% от всех затрат на здраво-
AIFA
Роль: принятие решения о регистрации
Основание для принятия решения: данные по безопасности и эффективности 
препарата и качество доказательств
AIFA / CTS
Роль: определение статуса возмещения и статуса рецептурный/безрецептурный
Основание для принятия решения: данные о фармакологической 









Роль: установление цены препарат на уровне производителя






















о цене  
Рисунок 1. Схема участия AIFA в системе возмещения (адаптировано из [2]).
Примечание. AIFA – Медицинское агентство Италии; CTS – Технический научный комитет; CPR – Комитет по ценам и возмещению.
Figure 1. AIFA participation scheme in the reimbursement system (adapted from [2]).



























































































































































































ских  исходов,  впервые  нашла  свое  применение  в  Италии 
в   1980-х  гг.,  когда  в  Национальном Институте  Здравоохранения 
начали  анализировать  рациональность  использования  ресурсов 
на дорогостоящие технологии с учетом их безопасности [1]. Про-








Оценка технологий здравоохранения / Health technology 
assessment 
Необходимость наличия организации, которая могла бы компе-
тентно  решать  вопросы  ОТЗ  на  национальном  уровне,  привела 
к  созданию  в  1993  г.  AGENAS  (Национальное  Агентство  Регио-
нального здравоохранения, итал. – Agenzia Nazionale per  i Servizi 
Sanitari  Regionali),  целью  которого  была  поддержка  процесса 




ния  Италии  запустило  программу  по  финансированию 





для  поддержки  принятия  решений.  Непосредственно  термин 
«оценка технологий здравоохранения» впервые был использован 
в Национальном плане  здравоохранения 2006-2008  гг.,  что под-
черкнуло  необходимость  признать  ОТЗ  как  приоритет  развития 
системы [5]. 
Медицинское Агентство Италии / The Italian Medicines Agency
Для  решения  более  конкретных  задач  в  сфере  ОТЗ  в  2004  г. 





Агентство  AIFA  является  автономным  учреждением,  находя-
щимся  под  надзором  Министерства  здравоохранения  Италии 
и Министерства  экономики Италии.  К  основным функциям AIFA 
относится  регистрация  ЛП,  регулирование  возмещения  затрат 
на препараты и отслеживание безопасности в постмаркетинговый 
период. 
Дополнительно  агентство  занимается  консультированием 
компаний  по  вопросам  соответствия  надлежащей  производ-
ственной  практики,  планированию  клинических  испытаний, 






чение  в  Национальный  фармацевтический  формуляр, 
классификацией продуктов в рамках системы возмещения (класс 
ЛП  («А»  и  «С»)  и  класс  инновационности).  Комитет  по  ценам 
и  возмещению  (англ.  –  Prices  and  Reimbursement  Committee, 
























заниям  и  предполагаемой  частоте  назначения  ЛП,  влиянии 




телем  большое  значение  уделяется  инновационности  ЛП 
по сравнению с уже существующими и применяемыми препа-
ратами.  Степень  инновационности  играет  особую  роль  в  про-








Результаты  переговоров  передаются  вновь  на  рассмотрение 


























































































































































































В  клинико-экономический  анализ  включаются  прямые  меди-









быть  прозрачно  описана,  также  желательно  рассчитывать  QALY 
по  Европейскому  опроснику  качества  жизни  (EQ-5D),  методом 
стандартных рисков или временного компромисса (англ. – standard 
gamble  technique и  time trade-off  technique). Горизонт исследова-
ния допускается расширять до 30 лет. Рекомендуемые ставки дис-
контирования – 0 и 3%. Анализ чувствительности рекомендуется 
проводить  с  максимальным  изменением  значения  параметров 
до 8%. Результаты КЭИ рекомендуется приводить в виде инкре-
ментальных  показателей  (инкрементальный  показатель  затра-
ты-эффективность,  англ.  –  incremental  cost-effectiveness  ratio, 
ICER) [10,12].
Однако на практике в процессе ОТЗ в Италии в первую очередь 
принимаются  во  внимание  демографические  и  экономические 
факторы,  связанные  с ЛП  (бремя  болезни,  влияние  на  бюджет) 
и относительная эффективность по сравнению с существующими 
методами  лечения.  Результаты  анализа  эффективности  затрат 
играют  второстепенную  роль  в  процессе  принятия  решений, 







Методические  особенности  оценки  технологий  здравоохране-
ния в AIFA 
В  первую  очередь  следует  отметить,  что  прямые  ссылки 
на источники о методологии проведения ОТЗ на сайте агентства 











ском  исследовании  также  принимается  во  внимание.  В  качестве 














ном  КЭИ может  быть  анализ  «затраты-эффективность»,  анализ 
«затраты-полезность»,  анализ  минимизации  затрат.  Для  оценки 
финансовых  последствий  включения  ЛП  в  формуляры  может 
быть проведен анализ влияния на бюджет. 
Таблица 1. Оценка инновационности лекарственного препарата (ЛП) в Италии (адаптировано из [8]).
Table 1. The drug innovation assessment in Italy (adapted from [8]).
Критерии оценки инновационности Категория 
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Инновационные подходы к финансированию 




из  бюджета и  обсуждение цены. Благодаря  этому  в  стране  воз-
можна  реализация  инновационных  подходов  финансирования 
здравоохранения. Этот процесс уже оказывает влияние на разра-



















ценовые  переговоры  и  решение  о  его  возмещении  объединены 
в одном переговорном процессе.
Соглашения о разделении затрат
До  установления  приоритета  ценностно-ориентированного 
здравоохранения на раннем этапе становления ОТЗ в Италии глав-
ной  целью  заключения  таких  соглашений  было  сокращение  из-
держек  и  контроль  за  влиянием  на  бюджет,  поэтому  основной 
фокус  был  смещен  на  затраты.  Чаще  всего  использовались  так 
называемые соглашения о разделении затрат (СРЗ, англ. – cost-
sharing), подразумевающие возмещение определенного процента 
от  стоимости  ЛП  в  течение  определенного  периода  времени. 
По другой схеме процент от стоимости препарата возмещался при 
достижении  определенного  количества  пациентов,  получающих 
препарат (англ. – price-per-volume). Также производитель мог пла-
тить за лечение дополнительно пролеченных пациентов, когда их 
количество  превышает  заведомо  определенный  порог  (англ.  – 
price ceiling) [17].
Соглашения о разделении рисков








ляет  медицинским  учреждениям  отслеживать  данные  реальной 
практики применения препаратов. Применение СРР гармонизиру-
ет  взаимодействие  компаний-производителей  и  регулирующих 
органов  [18].  Согласно  недавнему  исследованию,  55%  соглаше-





тель  должна  была  возместить  стоимость  лечения  пациентов, 
ворного процесса с фармацевтическими компаниями и принятия 
решений,  скорее  как  дополнительный  критерий,  поддерживаю-
щий предложение производителя. Вместо этого в Италии нашли 
широкое  применение  схемы-соглашения  (схемы разделения  ри-
сков)  между  производителями  и  государством,  основанные 
на производительности и фактических показателях эффективно-
сти препаратов [14]. 












мают  участие  представители  фармацевтической  индустрии, 
в  Пьемонте  –  пациенты,  остальные  три  региона  не  вовлекают 
в процесс ни индустрию, ни пациентов. В Ломбардии в понятие 
технологий здравоохранения входят лекарственные препараты, 
медицинские  изделия  и  алгоритмы  лечения  (англ.  –  clinical 





экспертов  в  этой  области,  что  позволяет  более  точно  оценить 
целесообразность внедрения технологий в данном регионе или 
медицинской организации. Следует отметить, что процесс при-
нятия  решений  на  региональном  уровне  в  Италии  не  обладает 
достаточной прозрачностью, обмен опытом от региона к региону 
затруднен. В свою очередь, AIFA не  занимается производством 
и  публикацией ОТЗ-отчетов  для  поддержки процесса  принятия 
решений на региональном уровне. 
Многоуровневая  система  ОТЗ  в  Италии  характеризуется  де-
централизованным  характером  и  недостатком  координации 
между структурными единицами, что сказывается на равенстве 
доступа  к медицинским услугам между регионами. По мнению 
экспертов,  между  AIFA,  AGENAS  и  Национальным  Институтом 
Здравоохранения  существует  адекватное  распределение функ-
ций и выстроены каналы коммуникации, однако эти организации 
не могут достаточно эффективно влиять на курс региональной 
и  местной  политики  [14].  В  результате  некоторые  регионы 
не справляются с организацией своевременного доступа к меди-
цинским  услугам.  В  подтверждение  вышесказанному  можно 
привести два примера. В исследовании, описывающем результа-
ты ОТЗ двух регионов, было выявлено, что несмотря на незначи-







вании  оценивалось  время  между  одобрением  онкологических 
ЛП в ЕМА и началом приема тех же ЛП пациентами в различных 




















































































































































































чается,  из-за  недостатков  в  работе  электронной  сети  возврат 









горизонта  (англ. –  Italian Horizon Scanning Project,  IHSP) на базе 
регионального ОТЗ агентства Венеции [6]. IHSP выпускает три от-
чета (за 36, 18 и 12 мес. до ожидаемого выхода технологии на ры-




Оценка на ранних стадиях
Ранняя  ОТЗ  в  большей  степени  призвана  служить  средством 
информирования фармацевтической индустрии. Оценка безопас-
ности,  эффективности  и  затратной  эффективности  проводится 
на основе исследований на животных и компьютерного модели-
рования. В 2011 г. AIFA запустила проект по научному консульти-
рованию  на  ранних  стадиях  (англ.  –  scientific  advice,  SA-HTA) 
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дителей  и  повышению  качества  мониторинга  данных  реальной 
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